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Packaging unit, especially for a disposable element used to analyze 
human or animal body fluids, comprises an indicator for indicating 
improper storage of the analysis element in a primary packaging 
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Abstract of DE 19831519 (A1) 

A packaging unit comprises an indicator element for indicating improper storage of a disposable 
analysis element (6) stored in a primary packaging (2). An analysis element packaging unit comprises a 
disposable analysis element (6), with a reagent-containing test region for analytical determination of a 
constituent of a liquid sample, and a primary packaging (2) for storing the analysis element between 
production and use. The unit has an indicator element which changes in accordance with the storage 
conditions in the primary packaging in order to 'm6\ca\e Improper storage. PTe^erre6 Features: The 
primary packaging (2) may be a foil package containing an individual analysis element (6) or a 
resealable container containing several analysis elements (6). The indicator element is (a) a 
temperature or temperature-time indicator which changes in accordance with the temperature or 
duration of elevated temperature in the interior (5) of the primary packaging; or (b) a humidity indicator 
which changes in accordance with the humidity in the interior (5) of the primary packaging. The indicator 
change may be reversible or irreversible. The primary packaging may contain a desiccant in a 
compartment separated from the rest of the interior (5) by a water vapor permeable separator (1 7), In 
which case the indicator element may be provided on the separator, may comprise the separator or 
may be provided in the desiccant. Alternatively, the indicator element may be positioned on the analysis 
element (6).; The indicator element comprises an indicator substance which undergoes a phase or 
chemical state change and which is impregnated in or coated on a support. 
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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(S) Analyseelement-Packungseinheit 

@ Bel einer Analyseelement-Packungseinheit, die ein dis- 
posibles Analyseelement (6) mit einem ein Reagenz ent- 
haltenden Testfeld (9) zur analytlschen Bestimmung eines 
Bestandteiles einer flussigen Probe und eine Primarver- 
packung (2) zur Lagerung des Analyseelementes (6) zwi- 
schen Herstellung und Verbrauch aufweist, soil die Infor- 
mation uber die Brauchbarkeit des Analyseelementes (6) 
verbessert werden. Dies geschieht erfindungsgemaf^ da- 
durch, daB die Packungseinheit (1) ein Indikatorelement 
(10), dessen Zustand sich in Abhangigkeit von den Lage- 
rungsbedingungen in der Primarverpackung (2) wahrend 
der Lagerung andert, aufweist, urn eine unsachgemalSe 
Lagerung erkennbarzu machen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Analyseelement-Packungsein- 
heit, die ein disposibles Analyseelement. mit einem ein Rea- 
genz enthaltenden Testfeld zur analy ti schen Bestimmung ei- 5 
nes Bestandteils einer flussigen Probe und eine Primarver- 
packung zur Lagcrung dcs Analyscclcmcnts zwischcn Hcr- 
stellung und Verbrauch mit einem wahrend der Lagerung 
nach auBen abgeschlossenen Innenraum zur Aufnahme des 
Analyseelements aufweist. 10 

Zur qualitativen und quantitativen Analyse von Bestand- 
teilen einer flussigen Probe, insbesondere einer Korperfliis- 
sigkeit von Menschen oder Tieren, werden zunehmend so- 
genannte tragergebundene Tests eingesetzt. Dabei werden 
Analyseelemente verw^endet, bei denen mindestens ein Rea- 15 
genz in einem aus einer oder mehreren Schichten bestehen- 
den Testfeld eingebettet ist, das mit der Probe in Kontakt ge- 
bracht wird. Die Reaktion von Probe und Reagenz fiahrt zu 
einer visuell oder mit Hilfe eines Gerats (meistens reflexi- 
onsphotometrisch) auswertbaren Veranderung des Analy- 20 
seelementes. Nach der Durchfiihrung eines Tests wird das 
benutzte Analyseelement entsorgt. Die Analyseelemente 
sind also zum einmaligen Gebrauch bestimmt, weshalb sie 
auch als disposible Analyseelemente bezeichnet werden. 

Es sind zahlreiche unterschiedliche Analyseelement-T}^- 25 
pen bekannt, die sich durch das MeBprinzip (z. B. optisch 
oder elektrochemisch) und die verwendeten Reagenzien so- 
wie durch ihren Aufbau, insbesondere hinsichtlich der An- 
ordnung und Befestigung der Testschichten unterscheiden. 
Von besonderer praktischer Bedeutung sind streifenformige 30 
Analyseelemente und "Analyseelement mit Rahmen". Ein 
streifenformiges Analyseelement (Teststreifen) besteht im 
wesentlichen aus einer langlichen Tragschicht aus Kunst- 
stoffmaterial, auf der ein oder mehrere Testfelder ange- 
bracht sind. Bei einem "Analyseelement mit Rahmen" wird 35 
ein Testfeld ahnlich wie ein photographisches Diapositiv 
von einem Rahmen geh alien. 

Die Analyseelemente werden in Primarverpackungen 
verpackt, in deren Innenraumen sie bis zum Verbrauch, d. h. 
der Entnahme durch den Benutzer und Durchfuhrung eines 40 
Tests mit anschlieBender Entsorgung, lagern. Die Analysee- 
lemente konnen dabei jeweils einzeln in einer eigenen Pri- 
marverpackung verpackt sein. Uberwiegend sind Analy see- 
lement-Packungseinheiten gebrauchlich, bei denen sich 
mehrere disposible Analyseelemente in dem Innenraum ei- 45 
ner gemeinsamen Primarverpackung befinden. In der Regel 
enthalten die Primarverpackungen ein Trockenmittel. 

Der Innenraum der Primarverpackung ist ubiicherweise 
weitgehend luftdicht abgeschlossen. Die Lagerungsbedin- 
gungen sind somit im wesentlichen durch die Umweltbedin- 50 
gungen in der Primarverpackung wahrend der Lagerung be- 
stimmt. 

Viele Analyseelemente enthalten Reagenzien, die infolge 
bestimmter Lagerungsbedingungen, z. B. Temperatur, 
Feuchtigkeit, Sauerstoff, Licht etc., Schaden nehmen kon- 55 
nen, so daB sie fiir die Durchfuhrung eines zuverlassigen 
Tests unbrauchbar werden. Zur Vermeidung von Schaden ist 
es daher erforderlich, die Analyseelement-Packungseinheit 
untcr bcstimmtcn, von dcm Hcrstcllcr cmpfohlcncn Lage- 
rungsbedingungen sachgemaB zu lagern. Seitens des Her- 60 
stellers wird die Haltbarkeit des Analyseelements bei sach- 
gemaBer Lagerung fiir einen bestimmten Zeitraum garan- 
tiert. 

Die Verwendung eines Analyseelements mit geschadig- 
tem Reagenz kann zu einem falschen Testergebnis fiihren, 65 
woraus unter Umstanden eine schwen^degende Fehlein- 
schatzung beispielsweise des Gesundheitszustandes einer 
Person resultiert. Daher wurden in der Vergangenheit An- 



strengungen unterschiedlicher Art untemommen, um die 
Gefalir der Verwendung von Analyseelementen mit Lage- 
rungsschaden zu verringem. 

Beispielsweise sind Testreagenzien entwickelt worden, 
die gegeniiber auBeren Einfliissen relativ unempfindlich 
sind. Eine andere Entwicklung geht dahin, aufwendige Pri- 
marverpackungen zu vcrwcndcn, um die Einwirkungcn au- 
Berer Einfliisse auf die Reagenzien der Analyseelemente ge- 
ring zu halten. Beide Losungen sind mit wesentlich erhohten 
Herstellungskosten verbunden. Aus Sicherheitsgrunden 
wird oft ein relativ kurzer Haltbarkeitszeitraum angegeben. 
Dies fiihrt dazu, daB Analyseelemente nach Ablauf des Halt- 
barkeitsdatums nicht mehr verwendet werden, wobei jedoch 
nicht nachprufbar ist, ob tatsachlich Bedingungen ge- 
herrscht haben, die eine Schadigung der Reagenzien bewirkt 
haben konnten. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine verbes- 
serte, kostengiinstige Analyseelement-Packungseinheit zur 
Verfiigung zu stellen, bei der es moglich ist, eine Informa- 
tion iiber den Zustand des Reagenzes des Analyseelements 
zu erhalten. 

Die Aufgabe wird bei einer Analyseelement-Packungs- 
einheit der eingangs bezeichneten Art dadurch gelost, daB 
die Packungseinheit ein Indikatorelement, dessen Zustand 
sich in Abhangigkeit von den Lagerungsbedingungen in der 
Primarverpackung wahrend der Lagerung andert, aufweist, 
um eine unsachgemaBe Lagerung erkennbar zu machen. 

Eine unsachgemaBe Lagerung kann beispielsweise darauf 
zuriickzufuhren sein, daB die Primarverpackung unbemerkt 
beschadigt wurde, einer unzulassig hohen Temperaturein- 
wirkung ausgesetzt oder — im Falle einer Primarverpackung 
mit mehreren Analyseelementen - zu lange offen war. Bei 
einer unsachgemaBen Lagerung besteht die Gefahr, daB das 
Reagenz auf dem Analyseelement geschadigt wird. 

Das Indikatorelement ist erfindung sgemaB so beschaffen, 
daB sich sein Zustand in Abhangigkeit von derjenigen Lage- 
rungsbedingung (oder dem Zusammenspiel verschiedener 
Lagerungsbedingungen) andert, auf deren Einwirkung das 
Reagenz des Analyseelements empfindlich reagiert. Bei 
sachgemaBer Lagerung der Packungseinheit tritt keine Zu- 
standsanderung auf. Eine Anderung des Zu stands des Indi- 
katorelementes zeigt somit an, daB die Packungseinheit un- 
sachgemaB gelagert wird bzw. wurde, d. h. die tatsachlichen 
Lagerungsbedingungen von den empfohlenen abweichen 
bzw. abgewichen sind. Die Zustandsanderung des Indikator- 
elements fiihrt zu einem unmittelbar (visuell) oder mittelbar 
(mit Hilfe eines MeBgerats) wahrnehmbaren Signal, das 
Auskunft iiber mogliche Lagerung s schaden gibt. 

In einer ersten bevorzugten Ausfuhrung der Erfindung ist 
das Indikatorelement so ausgebildet und angeordnet, daB es 
fur den Benutzer des Analyseelements wahmehmbar ist. 
Auf diese Weise kann der Benutzer vor oder bei der Durch- 
fiihrung eines Tests feststellen, ob sich das Reagenz in ei- 
nem ungeschadigten Zustand befindet oder die Gefahr einer 
Reagenzschadigung besteht. Auf diese Weise konnen Fehl- 
indikationen verhindert werden. 

In einer anderen bevorzugten Ausfiihrung der Erfindung 
ist das Indikatorelement derart ausgebildet und angeordnet, 
dal5 cine Zustandsanderung fiir cincn Benutzer der Pak- 
kungseinheit nicht wahmehmbar ist. Es kann beispielsweise 
an einer nicht einsehbaren S telle in der Primarverpackung 
angeordnet oder derart ausgebildet sein, daB die Sichtbarma- 
chung der Zustandsanderung weiterer Schritte bedarf, die 
der Benutzer nicht kennt. Ein derartiges Indikatorelement 
kann also als KontroUmittel fiir den Hersteller dienen, um 
beispielsweise im Fall von Reklamationen die Ursache fiir 
eine Fehlindikation des Analyseelements erkennbar zu ma- 
chen. 
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Zur Verwendung mit Analyseelementen, die ein vor allem 
auf Temperaturbelastung empfindlich regierendes Reagenz 
enthalten, ist das Indikatorelement vorteilhafterweise als 
Temperaturindikatorelement ausgebildet, dessen Zustand 
sich in Abhangigkeit von dem wahrend der Lagerung ini In- 5 
nenraum der Primarv^erpackung herrschenden Temperatur- 
vcrlauf andcrt. Wcnn die Fcuchtigkcitscmpfindlichkcit dcs 
Reagenzes hoch ist, ist das Indikatorelement vorteilhafter- 
weise als Feuchtigkeitsindikatorelement ausgebildet, dessen 
Zustand sich in Abhangigkeit von dem v^ahrend der Lage- 10 
rung im Innenraum der Primarverpackung herrschenden 
Feuchtigkeitsverlauf andert. 

Das Indikatorelement kann, den Eigenschaften des Rea- 
genzes entsprechend, auch zum Anzeigen anderer Lage- 
rungsbedingungen ausgebildet sein, z. B. als SauerstofF-, 15 
Lichtindikatorelement etc. Wenn das Reagenz auf mehrere 
unterschiedliche Lagerungsbedingungen empfindlich rea- 
giert, konnen in der Packungseinheit entsprechend mehrere 
geeignete Indikatorelemente vorgesehen sein. 

Es konnen verschiedene Indikatorelement- Typen zum Er- 20 
kennbarmachen einer unsachgemaBen Lagerung zum Ein- 
satz kommen. 

In einer ersten bevorzugten Ausfuhrung ist das Indikator- 
element derart ausgewahlt, daB sich sein Zustand in Abhan- 
gigkeit von den Lagerungsbedingungen irreversibel andert. 25 
Bei einem solchen irreversiblen Indikatorelement erfolgt die 
Zustandsanderung also gerichtet von einem Ausgangszu- 
stand auf einen Endzustand hin. Der Zustand des Indikator- 
elements kann somit die "Lagerungsgeschichte" des Analy- 
seelements in der Primarverpackung erkennbar machen, 30 
d. h. die iiber einen definierten Lagerungszeitraum integrier- 
ten Lagerungsbedingungen. 

Das irreversible Indikatorelement andert seinen Zustand 
in Abhangigkeit von dem Verlauf der jeweiligen Lagerungs- 
bedingung (insbesondere Feuchtigkeit und/oder Tempera- 35 
tur). Dies bedeutet, daB sein Zustand nicht nur von der Hohe 
der walirend der Lagerung (mogUcherweise nur fiir kurze 
Zeit) erreichten Temperatur bzw. Luftfeuchtigkeit abhangt, 
sondem auch von der Dauer der Einwirkung der Lagerungs- 
bedingung. Je nachdem, ob die Reagenz-Schadigungsreak- 40 
tion eher kinetisch oder thermodynamisch kontroUiert ist, 
wird ein irreversibles Indikatorelement ausgewahlt, dessen 
Zustandsanderung entsprechend kontrolHert ist. Dabei sollte 
das irreversible Indikatorelement individuell auf die spe- 
zielle Empfindlichkeit des Reagenzes abgestimmt sein, d. h. 45 
der Endzustand dann erreicht werden, wenn hinsichtlich 
Dauer und Intensitat der Einwirkung Lagerungsbedingun- 
gen geherrscht haben, die das Reagenz des Analyseelemen- 
tes geschadigt haben konnten. Der Endzustand kann dabei 
auf unterschiedliche Weise erreicht werden. Das irreversible 50 
Indikatorelement kann sich zum einen kontinuierlich von ei- 
nem Anfangszustand zu einem Endzustand hin andem. Al- 
temativ kann es sich auch sprunghaft, eventuell iiber defi- 
nierte Zwischenstufen, andem. 

Fine besondere AusfiihrLmgsform sind Temper atur-Zeit- 55 
Indikatorelemente, an deren Zustand naherungsweise ables- 
bar ist, fiir welche Zeitdauer erhohte Temperaturbedingun- 
gen (beispiels weise oberhalb eines definierten Grenzwertes) 
bcstandcn haben. 

Mit dem Erreichen seines Endzustandes zeigt das irrever- 60 
sible Indikatorelement an, daB unsachgemaBe Lagerungsbe- 
dingungen geherrscht haben und die Wahrscheinlichkeit ei- 
ner Reagenzschadigung hoch ist. Das irreversible Indikator- 
element hat somit die Funktion, die Unbrauchbarkeit des 
Analyseelementes infolge moglicher Lagerungsschaden er- 65 
kennbar zu machen. 

Bei einem anderen bevorzugten Indikatorelement andert 
sich der Zustand des Indikatorelementes in Abhangigkeit 



von den Lagerungsbedingungen reversibel. Dabei tritt die 
Zustandsanderung bei Lagerungsbedingungen auf, bei de- 
nen die Gefahr besteht, daB das Reagenz geschadigt werden 
konnte, falls die kritischen Lagerungsbedingungen andau- 
ern. Kehren die Lagerungsbedingungen wieder in den unkri- 
tischen Bereich zuruck, andert sich auch der Zustand des re- 
vcrsiblcn Indikatorelementes entsprechend. 

Ein reversibles Indikatorelement zeigt somit an, ob die 
Analyseelement-Packungseinheit zum jeweiligen Zeitpunkt 
(aktueU) sachgemaB gelagert wird oder nicht. Es gibt somit 
iiber den aktuellen Stand der Lagerungsbedingungen Aus- 
kunft. Ihm kommt daher eine Vorwamfunktion zu. Auch bei 
einem reversiblen Indikatorelement kann die Zustandsande- 
rung kontinuierUch oder sprunghaft erfolgen. 

Bei aufwendigen Packungseinheit und/oder bei einem be- 
sonders empfindlichen Reagenz, konnen zwei unterschiedli- 
che Indikatorelemente vorgesehen sein: ein reversibles, das 
den Benutzer vor der Moglichkeit der Schadigung des Rea- 
genzes unter den aktuellen Lagerungsbedingungen wamt, 
und ein irreversibles, das die Unbrauchbarkeit des Analy- 
seelementes anzeigt und ihn vor dessen Verwendung wamt. 

In einer vorteilhaften Ausbildung kann das Indikatorele- 
ment ein Indikatorreagenz enthalten, dessen chemischer Zu- 
stand sich infolge einer von den Lagerungsbedingungen ab- 
hangigen Reaktion andert. Die Reaktion kann dabei insbe- 
sondere zu einer walirnehmbaren Anderung des Reflexions- 
vermogens fiihren und beispielsweise auf der (irreversiblen 
oder reversiblen) Anderung des Wassergehaltes des Indika- 
torreagenzes basieren. Altemativ kann das Indikatorreagenz 
so beschaffen sein, daB es sich, beispielsweise infolge einer 
Temperatureinwirkung, zersetzt. Das Indikatorelement kann 
auch mehrere Indikatorreagenzien aufweisen, die bei dem 
Auftreten bestimmter Lagerungsbedingungen miteinander 
reagieren. 

In einer anderen vorteilhaften Ausbildung weist das Indi- 
katorelement eine Indikatorsubstanz auf, deren Phasenzu- 
stand sich in Abhangigkeit von den Lagerungsbedingungen 
andert. Die Phasen anderung kann insbesondere eine Ande- 
rung des Aggregatzustandes, verbunden mit einer morpho- 
logischen Andemng der Indikatorsubstanz sein. Beispiels- 
weise kann die Indikatorsubstanz als Reaktion auf eine Tem- 
peraturanderung schmelzen oder infolge einer Feuchtig- 
keitseinwirkung zerflieBen. Unter Phasenanderung wird hier 
auch eine temper aturabhangige Anderung der Orientierung 
von fliissigen Kristallen verstanden, die zu einem nachweis- 
baien ^Signal, beispielsweise einer Farbanderung, fuhren 
kann. 

Die folgenden Ausfiahmngsbeispiele der Erfindung lassen 
weitere vorteilhafte Merkmale und Besonderheiten erken- 
nen, die anhand von schematischen DarsteUungen in den 
Zeichnungen im folgenden beschrieben und erlautert wer- 
den. Es zeigen: 

Fig, 1 eine Analyseelement-Packungseinheit gemaB einer 
ersten bevorzugten Ausfiilimngsform der Erfindung, 

Fig. 2 ein Analyseelement der Packungseinheit von Fig. 

1, 

Fig, 3 eine Primarverpackung einer zweiten bevorzugten 
Ausfiihrungsf orm der Erfindung, 

Fig, 4a und 4b altcmativc Ausfiihrungcn von VcrschluB- 
stopfen einer dritten bevorzugten Ausfiihmngsfonn der Er- 
findung und 

Fig. 5 eine Analyseelement-Packungseinheit gemaB einer 
vierten bevorzugten Ausftlhrung der Erfindung. 

Fig, 1 zeigt eine erfindung sgemaBe Analyseelement-Pak- 
kungseinheit 1 mit einer Primarverpackung 2 und mehreren 
Analyseelementen 6, die in diesem Ausfuhmngsbeispiel als 
Teststreifen 7 ausgebildet sind. Die Primarverpackung 2 ist 
ein wiederverschlieBbarer Behalter zur Aufnahme mehrerer 
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Analyseelemente 6. DerBehalter besteht aus einerbeispiels- 

weise aus Kunststoff oder Aluminium hergestellten Rohre 3 
und einem VerschluBstopfen 4. 

Wenn der VerschluBstopfen 4 in die Rohre 3 eingesetzt 
ist, ist ihr Innenraum 5, in dem die Analyseelemente 6 zwi- 5 
schen ihrer Herstellung und ihrem Verbrauch lagem, nach 
auBcn wcitgchcnd luftdicht abgcschlosscn. In cincm Tcilbc- 
reich des Innenraums 5 des Behalters, im dargestellten Fall 
in einem Trockenmittelbehalter 15 des VerschluBstopfens 4, 
ist ein Trockenmittel angeordnet, das von dem iibrigen In- 10 
nenraum 5 und den darin enthaltenen Analyseelementen 6 
durch ein fiir Wasserdampf permeables Trennelement 17 ab- 
getrennt ist. Das Trockenmittel kann sich selbstverstandlich 
auch an einer anderen S telle in dem Innenraum 5 der Pri- 
marverpackung 2 befinden, beispielsweise am Boden. 15 

Durch das Trockenmittel wird die beispielsweise bei der 
Entnahme eines Analyseelementes 6 ins Innere der Primar- 
verpackung 2 gelangte Feuchtigkeit gebunden. In Abhan- 
gigkeit von der Zeitdauer, fur die die Primarverpackung 2 
unverschlossen war, und von der Hohe der Luttfeuchtigkeit 20 
der Umgebungsluft lal3t die Trocknungswirkung des Trok- 
kenmittels unterschiedlich schnell nach. 

Ein in Fig. 2 im Detail dargestellter Teststreifen 7 hat eine 
Tragschicht 8 aus Kunststoff, auf der ein Testfeld 9 angeord- 
net ist, das ein feuchtigkeits- und temperaturempfindliches 25 
Reagenz zur analytischen Bestimmung eines Bestandteiles 
einer fliissigen Probe enthalt. 

An dem Teststreifen 7 sind femer zwei Indikatorelemente 
10 angeordnet, namlich ein Temperaturindikatorelement 11 
und ein Feuchtigkeitsindikatorelement 12, deren Zustand 30 
sich in Abhangigkeit von dem Temperaturverlauf bzw. dem 
Feuchtigkeitsverlauf in der Rohre 3 wahrend der Lagerung 
der Teststreifen 7 andert. Beide Indikatorelemente 10 sind in 
diesem Ausfiihrungsbeispiel irreversible Indikatorelemente, 
die in Form von Indikatorfeldern ausgebildet sind und je- 35 
weils einen porosen Trager 13 (z. B. aus Papier) aufweisen, 
der mit einem geeigneten Indikatorreagenz impragniert ist. 
Altemativ kann eine auf eine entsprechende Unterlage be- 
schichtete Indikatorreagenz-Schicht verwendet werden. 

Dabei ist das Indikatorreagenz des irreversiblen Feuchtig- 40 
keitsindikatorelementes 12a so ausgewahlt, daB sich sein 
Zustand infolge einer feuchtigkeitsabhangigen Reaktion an- 
dert. AIs Indikatorreagenz fiir ein derartiges irreversibles 
Feuchtigkeitsindikatorelement 12a kann beispielsweise ein 
Blei-n-Jodid-Kaliumjodid-Komplex (KPbl3) vorteilhaft 45 
verwendet werden. 

Das Indikatorreagenz des irreversiblen Temperaturindi- 
katorelementes 11a ist so ausgewahlt, daB sich sein Zustand 
infolge einer temperaturabhangigen Reaktion irreversibel 
andert. AIs Indikatorreagenz fiir ein derartiges irreversibles 50 
Temperaturindikatorelement 11a kann beispielsweise Blei- 
chlorid mit Zusatzen von Calcium- und/oder Barium- und/ 
oder Cadmium- und/oder Lithium- und/oder Natrium-Chlo- 
riden, je nach erf or der lie her Anzeigetemperatur oder Farbe, 
vorteilhaft verwendet werden. Bei einer anderen Form eines 55 
geeigneten Temperaturindikatorelementes ist auf einem in 
einer ersten Farbe eingefarbten Trager eine zumindest teil- 
weise opake temperaturempfindliche Substanz (beispiels- 
weise aus Wachs) aufgcbracht, die bei einer bcstimmtcn 
Temperatureinwirkung schmilzt und (beispielsweise da- 60 
durch, daB sie in den Trager eindringt) transparent wird bzw. 
die Farbe des Tragers sichtbar macht. 

Auf Basis eines derartigen Prinzips kann auch ein irrever- 
sibles Temperatur-Zeit-Indikatorelement hergestellt werden. 
Beispielsweise kann auf einen porosen kapillaraktiven Tra- 65 
ger (z. B. aus Papier oder porosem Kunststoff^) ein anders- 
farbiges. Wachs aufgetragen sein, das bei einer bestimmten 
zu Qberwachenden Temperatur schmilzt. Es beginnt bei Er- 
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reichen der Schmelztemperatur zu flieBen und farbt den dar- 
unter befindlichen porosen Trager ein. Die FlieBstrecke in 
dem porosen Trager gibt Auskunft iiber die Dauer der Tem- 
peratureinwirkung und somit die Zeit, fur die die Analysee- 
lemente einer erhohten Temperatur ausgesetzt waren. 

Um einen Benutzer des Teststreifens 7 vor der Durchfuh- 
rung eines Tests mit cincm unbrauchbarcn Teststreifen 7 zu 
warnen, fuhren die reaktionsbedingten Zustandsanderungen 
der Indikatorreagenzien der Indikatorelemente 10 zu einer 
Farbanderung, die fiir den Benutzer visueU wahmehmbar 
ist. Wenn z. B. das Feuchtigkeitsindikatorelement 12a einen 
definierten Endzustand, d. h. eine bestimmte Farbe, erreicht 
hat, zeigt es dem Benutzer an, daB das Reagenz auf dem 
Teststreifen 7 infolge einer zu hohen und/oder zu langen 
Feuchtigkeitseinwirkung wahrend der Lagerung mit hoher 
Wahrscheinlichkeit geschadigt und der Teststreifen 7 somit 
unbrauchbar ist. Der Lagerungsschaden kann beispielsweise 
darauf zuriickzufiihren sein, daB die Rohre 3 oder der Ver- 
schluBstopfen 4 beschadigt sind oder die Primarverpackung 
2 nach der Entnahme eines Teststreifens 7 zu lange unver- 
schlossen war. Entsprechendes gilt fur das irreversible Tem- 
peraturindikatorelement 11a, wenn es einen definierten End- 
zustand, d. h. eine bestimmte Farbe, erreicht hat. 

AIs Alternative zu einer unmittelbar visuell wahmehmba- 
ren Farbanderung kann die Zu stands anderung der Indikator- 
reagenzien auch mit Hilfe eines entsprechenden MeBgerates 
auswertbar sein. Beispielsweise kann ein zur Auswertung 
der Farbanderung des Testfeldes 9 vorgesehenes Teststrei- 
fenauswertegerat zusatzlich zu dem MeBvorgang zur Aus- 
wertung des Testfeldes 9 den Zustand der Indikatorelemente 
10 uberpriifen. 

Fig, 3 zeigt eine alternative Anordnungsart eines Indika- 
torelementes 10. Es ist an der Primar\^erpackung 2 vorgese- 
hen, die auch in diesem Ausfiihrungsbeispiel als Rohre 3 mit 
VerschluBstopfen 4 ausgebildet ist. Die gesamte Rohre oder, 
wie hier gezeigt, ein Teilbereich (Fenster 14) der Rohre 3 ist 
durchsichtig gestaltet. Im Innenraum 5 der Rohre 3 ist vor- 
zugsweise an der Rohreninnenwand ein Indikatorelement 10 
derart angeordnet, daB es durch das Fenster 14 ohne OfFnen 
der Rohre 3 sichtbar ist. Altemativ konnte beispielsweise 
auch die gesamte Rohre 3 bzw. ein Teilbereich des bei ge- 
schlossener Rohre 3 von auBen sichtbaren VerschluBstop- 
fens 4 durchsichtig sein. 

Bei dem Indikatorelement 10 handelt es sich um ein re- 
versibles Temperaturindikatorelement lib. Dadurch, daB es 
von auBen sichtbar angebracht ist, soil es den Benutzer 
durch seine visuell wahmehmbare Zustands anderung war- 
nen, daB bei den aktuellen Temperaturbedingungen im In- 
nenraum 5 der Rohre 3 die Gefahr besteht, daB das tempera- 
turempfindliche Reagenz des Teststreifens 7 geschadigt 
wird. Dadurch, daB in diesem Fall ein Indikatorelement 
mehreren Teststreifen zugeordnet ist, ergibt sich ein verrin- 
gerter Herstellung saufwand. Das reversible Temperaturindi- 
katorelement lib kann als Indikatorsubstanz, beispielsweise 
Fliissigkristalle, enthalten, deren Orientiemng sich infolge 
der Temperatureinwirkung reversibel andert. Dies fiihrt zu 
einer wahmehmbaren Farbanderung. Geeignete Indikator- 
substanzen bzw. -reagenzien fiir ein reversibles Temperatur- 
indikatorelement lib sind beispielsweise cholcstcrinischc 
Phasen. 

Die Fig, 4a und 4b zeigen in Explosionsdarstellung alter- 
native Ausfiihrungen eines VerschluBstopfens 4 einer bevor- 
zugten Ausfiihrungsform der Erfindung, die sich von einem 

herkommlichen VerscliluBstopfen (vgl. Fig, 1) dadurch un- 
terscheiden, daB an ihnen Indikatorelemente 10 vorgesehen 
sind. In Fig. 4b ist der Trockenmittelbehalter 15 durchsich- 
tig dargestellt, so daB das enthaltene Trockenmittel 16 er- 
kennbar ist, das bei geschlossener Rohre 3 von dem ubrigen 
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Innenraum 5 der Primarverpackung 2 und den darin enthal- 

tenen Teststreifen 7 durch ein fur Wasserdampf peraieables 
Trennelement 17 (beispielsweise aus festem Papier) abge- 
trennt ist. 

Bei der Ausfiihrung in Fig. 4a sind zwei Indikatorele- 5 
mente 10 im wesentlichen nebeneinander an dem Trennele- 
ment 17 angcordnct. Bci cincm der Indikatorclcmcntc 10 
handelt es sich um ein irreversibles Feuchtigkeitsindikator- 
element 12a, das eine Indikatorsubstanz 18 aufweist, deren 
Phasenzustand sich in Abhangigkeit von der Feuchtigkeit 10 
andert. Die feuchtigkeitsempfindliche (hygroskopische), 
vorzugsweise farbige Indikatorsubstanz 18 ist kristallin und 
an einer zentralen S telle eines saugfahigen Tragers 19 ange- 
ordnet. Bei Feuchtigkeitseinwirkung wird die auBere 
Schicht der kristallinen Indikatorsubstanz 18 fliissig und 15 
fangt an zu flieBen, was zu einem immer groBer werdenden 
farbigen Fleck auf dem Trager 19 fuhrt. Der Endzustand des 
irreversiblen Feuchtigkeits-Indikatorelementes 12a ent- 
spricht einer bestimmten GroBe des Recks, durch die die 
Unbrauchbarkeit des Teststreifens 7 angezeigt wird. 20 

Das andere Indikatorelement 10 ist als reversibles Feuch- 
tigkeitsindikatorelement 12b ausgebildet und besteht aus ei- 
nem mit einem Indikatorreagenz impragnierten porosen 
Trager 13, des sen Zustandsanderung zu einer visuell wahr- 
nehmbaren Farbanderung fiihrt. Das Indikatorreagenz ist so 25 
ausgewahlt, daB sich sein Zustand bei hoher Raumluftfeuch- 
tigkeit vorzugsweise beim OfFnen oder kurz nach dem Off- 
nen der Rohre 3 andert und dadurch den Benutzer der Ana- 
lyseelement-Packungseinheit 1 wamt, daB bei der gegebe- 
nen Raumluftfeuchtigkeit Gefahr fiir das Reagenz auf dem 30 
Teststreifen 7 besteht. Durch die Warnung des reversiblen 
Feuchtigkeitsindikatorelementes 12b wird der Benutzer ver- 
anlaBt, die Rohre 3 schnell wieder zu verschlieBen. Wenn 
die Rohre 3 wieder geschlossen ist, bindet das Trockenmit- 
tel 16 die im Innenraum 5 befindliche Feuchtigkeit. Das re- 35 
versible Feuchtigkeitsindikatorelement 12b kehrt in seinen 
Ausgangszustand zuruck. 

Fiir ein reversibles Feuchtigkeitsindikatorelement 12b ist 
beispielsweise Cobait-U-Chlorid (C0CI2) als Indikatorrea- 
genz einsetzbar. 40 

Bei der in Fig. 4b dargesteUten Ausfiihrung eines Ver- 
schluBstopfens 4 weist das beispielsweise als irreversibles 
Temperaturindikatorelement 11a ausgebildete Indikatorele- 
ment 10 einen porosen Trager (z. B. aus Karton) auf, der mit 
einem entsprechenden Indikatorreagenz impragniert ist. Das 45 
Indikatorelement 10 wird hier durch das Trennelement 17 
gebildet, das bei geschlossener Rohre 3 das in dem Trocken- 
mittelbehalter 15 befindliche Trockenmittel 16 von dem ub- 
rigen Innenraum 5 der Rohre 3 abtrennt. 

In einer weiteren, nicht dargesteUten Alternative ist ein 50 
geeignetes Indikatorreagenz dem in der Regel weiBen Trok- 
kenmittel 16 zugefiigt, z. B. in Form farbiger Komer. Alter- 
nativ kann das Trockenmittel 16 mit einem sich farbUch an- 
demden Indikatorreagenz impragniert sein. Bei einer sol- 
chen Ausfuhmng ist das Trennelement 17 oder ein anderer 55 
Teil des VerschluBstopfens 4 vorteilhafterweise durchsichtig 
ausgebildet, um den Zustand des Indikatorelementes 10 be- 
urteilen zu konnen. 

Fig, 5 zcigt cine gcoffnctc Analyscclcmcnt-Packungscin- 
heit 1 mit einer Primarverpackung 2 in Form einer ein ein- 60 
zelnes Analyseelement 6 einschlieBenden Folienverpackung 

20. Sie besteht aus zwei am Rand miteinander verbundenen 
Folienlagen und hat einen umlaufenden VerschluBstreifen 

21. Im ungeoffneten Zustand umgibt die Folienverpackung 
20 einen nach auBen abgeschlossenen Innenraum 5, in dem 65 
sich das Analyseelement 6, hier ein einzelnes "Analyseele- 
ment mit Rahmen" 22, und gegebenenfalls ein Trockenmit- 
tel befindet. An dem ein Testfeld 23 umgebenden Rahiiien 
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24 sind ein irreversibles Feuchtigkeitsindikatorelement 12a 
und ein irreversibles Temperaturindikatorelement 11a ange- 

ordnet. 

Der Benutzer kann in einer Folienverpackung 20 einge- 
schlossene Analyseelemente 6 platzsparend mit sich fiihren. 
Die Fohenverpackung 20 kann dabei jedoch unbemerkt 
durch spitzc Gcgcnstandc vcrlctzt wcrdcn, so daB der Innen- 
raum 5 gegeniiber auBeren Einflussen nicht mehr abge- 
schlossen ist. Die vorgesehenen Indikatorelemente 10 ma- 
chen eine unsachgemaBe Lagerung erkennbar. 

Es ist moglich, die in den Fig, 1 bis 5 beispielhaft be- 
schriebenen Indikatorelement-Typen in anderen Kombina- 
tionen von irreversiblen bzw. reversiblen Feuchtigkeits- 
bzw. 

Temperaturindikatorelementen zusammenzustellen oder 
einzein zu verwenden. Ferner konnen die beschriebenen An- 
ordnungen von Indikatorelementen kombiniert werden. 

In den Ausfiihrungsbeispielen wurden exemplarisch vor- 
teilhaft einsetzbare Indikatorsubstanzen und -reagenzien ge- 
nannt. Aus dem Stand der Technik sind zahkeiche weitere 
Indikatorsubstanzen bzw. -reagenzien fur Indikatorelemente 
zum Anzeigen unterschiedlicher Lagerungsbedingungen be- 
kannt, die im Rahmen der Erfindung vorteilhaft eingesetzt 
werden konnen. Voraussetzung fiir ihre Verwendbarkeit ist 
u. a., daB sie keine storenden Wechselwirkungen mit dem 
Reagenz des Analyseelementes oder, im Falle mehrerer In- 
dikatorelemente, untereinander zeigen. Ferner mils sen die 
Indikatorelemente ausreichend empfindlich sein. Indikator- 
substanzen bzw. -reagenzien fiir Feuchtigkeitsindikatorele- 
mente soUten bevorzugt eine Nachweisgrenze von weniger 
als 10% relative Luftfeuchtigkeit haben. 

Patentanspriiche 

1. Analyseelement-Packungseinheit mit 

einem disposiblen Analyseelement (6) mit einem ein 
Reagenz enthaltenden Testfeld (9) zur analytischen Be- 
stimmung eines Bestandteiles einer fliissigen Probe 
und 

einer Primarverpackung (2) zur Lagerung des Analy- 
seelementes zwischen Herstellung und Verbrauch mit 
einem wahrend der Lagerung nach auBen abgeschlos- 
senen Innenraum (5) zur Aufnahme des Analyseele- 
mentes (6), dadurch gekennzeichnet, daB 
sie ein Indikatorelement (10), dessen Zustand sich in 
Abhangigkeit von den Lagerungsbedingungen in der 
Primarverpackung (2) wahrend der Lagerung andert, 
aufweist, um eine unsachgemaBe Lagerung erkennbar 
zu machen. 

2. Analyseelement-Packungseinheit nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Primarverpackung (2) 
eine Folienverpackung ist, die ein einzelnes Analysee- 
lement (6) einschlieBt. 

3. Analyseelement-Packungseinheit nach Ansprucli 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Primarverpackung (2) 
ein wiederverschlieBbarer Behalter zur Aufnahme 
mehrerer Analyseelemente (6) ist. 

4. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhcrgchcndcn Anspriichc, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Indikatorelement (10) als Temperaturindika- 
torelement (11, 11a, lib) ausgebildet ist, dessen Zu- 
stand sich in Abhangigkeit von dem wahrend der Lage- 
rung in dem Innenraum (5) der Primar\'erpackung (2) 
herrschenden Temperaturverlauf andert. 

5. Analyseelement nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es als Temperatur-Zeit-Indikatorelement 
ausgebildet ist, dessen Zustand sich derartig andert, 
daB er die Zeitdauer einer erhohten Temperatureinwir- 
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kung anzeigt. 

6. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Indikatorelement (10) als Feuchtigkeitsindika- 
torelement (12, 12a, 12b) ausgebildet ist, dessen Zu- 5 
stand sich in Abhangigkeit von dem wahrend der Lage- 
rung in dcm Inncnraum (5) der Primarverpackung (2) 
herrschenden Feuchtigkeitsverlauf andert. 

7. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, 10 
daB sich der Zustand des Indikatorelementes (10) in 
Abhangigkeit von den Lagemngsbedingungen reversi- 
bel andert. 

8. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB sich 15 
der Zustand des Indikatorelementes (10) in Abhangig- 
keit von den Lagemngsbedingungen irreversibel an- 
dert. 

9. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, 20 
daB das Indikatorelement (19) im Innenraum (5) der 
Primarverpackung (2) angeordnet ist. 

10. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Primarverpackung (2) ein Trockenmittel (16) 25 
enthalt, das in einem Teilbereich ihres Innenraums (5) 
angeordnet und von dem iibrigen Innenraum (5) und 
dem darin enthaltenen Analyseelement (6) durch ein 
fiir Wasserdampf permeables Trennelement (17) abge- 
trennt ist. 30 

11. Analyseelement-Packungseinheit nach Anspruch 
10, dadurch gekennzeichnet, daB das Indikatorelement 
(10) an dem Trennelement (17) angeordnet ist. 

12. Analyseelement-Packungseinheit nach Anspruch 
10, dadurch gekennzeichnet, daB das Indikatorelement 35 
(10) das Trennelement (17) bildet. 

13. Analyseelement-Packungseinheit nach Anspruch 
10, dadurch gekennzeichnet, daB das Indikatorelement 
(10) dem Trockenmittel (16) zugefiigt ist. 

14. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 40 
Anspruche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Indikatorelement (10) an dem Analyseelement (6) an- 
geordnet ist. 

15. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, 45 
daB das Indikatorelement (10) eine Indikatorsubstanz 
(18) aufweist, deren Phasenzustand sich in Abhangig- 
keit von den Lagemngsbedingungen andert. 

16. Analyseelement-Packungseinheit nach Anspmch 
15, dadurch gekennzeichnet, daB die Indikatorsubstanz 50 
kristallin ausgebildet ist. 

17. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 

vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Indikatorelement (10) ein Indikatorreagenz 
aufweist, dessen chemischer Zustand sich infolge einer 55 
von den Lagemngsbedingungen abhangigen Reaktion 
andert. 

18. Analyseelement-Packungseinheit nach Anspmch 
17, dadurch gckcnnzciclinct, daB das Indikatorelement 
(10) einen Trager (13) aufweist, der mit dem Indikator- 60 
reagenz impragniert oder beschichtet ist. 

19. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Primarverpackung (2) mindestens teilweise 
durchsichtig und das Indikatorelement (10) derart an- 65 
geordnet ist, daB es ohne Offhen der Primarverpackung 
(2) sichtbar ist. 

20. Analyseelement-Packungseinheit nach einem der 



Anspruche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Indikatorelement (10) als KontroUmittel derart ausge- 
bildet oder angeordnet ist, daB seine Zustandsandemng 
fiir einen Benutzer der Packungseinheit (1) nicht wahr- 
nehmbar ist. 
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